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В работе приведен анализ ассортимента противотуберкулезных лекарственных 
средств, зарегистрированных на территории Российской Федерации и Республики Бе-
ларусь. Показана доля российских и зарубежных производителей противотуберкулезных 
лекарственных средств в Российской Федерации. Полученные данные свидетельствуют 
о том, что на белорусском рынке зарегистрированы только монопрепараты, в Россий-
ской Федерации – и монопрепараты, и комбинированные противотуберкулезные лекар-
ственные средства. Кроме того, из противотуберкулезных лекарственных средств II 
ряда в Республике Беларусь не зарегистрированы: гатифлоксацин, этионамид, теризи-
дон, клофазимин, деламанид, тиоацетазон, бедаквилин, тиоуреидоиминометилпириди-
ния перхлорат. Существенным вкладом в повышение эффективности лечения туберку-
леза в Республике Беларусь станет создание комбинированных противотуберкулезных 
лекарственных средств.
Ключевые слова: противотуберкулезные лекарственные средства, ассорти-
мент, лекарственно-чувствительный туберкулез, комбинированные противотубер-
кулезные лекарственные средства.
ВВЕДЕНИЕ
Во всем мире туберкулез является од-
ной из 10 основных причин смерти. Мил-
лионы людей продолжают болеть туберку-
лезом каждый год. По данным Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) в 
2017 году от туберкулеза умерло 1,3 мил-
лиона человек. Туберкулез с лекарствен-
ной устойчивостью продолжает оставать-
ся проблемой здравоохранения. В 2017 
году 558000 человек в мире заболело ту-
беркулезом, резистентным к рифампици-
ну, 82 % из них имели туберкулез с множе-
ственной лекарственной устойчивостью. 
На три страны мира приходится почти по-
ловина случаев рифампицин-устойчивого 
туберкулеза (РУ-ТБ) с множественной ле-
карственной устойчивостью: Индия 24 %, 
Китай 13 % и РФ 10 % [6].
Целью настоящей работы было прове-
дение анализа ассортимента противотубер-
кулезных лекарственных средств (ПТЛС), 
зарегистрированных в Российской Федера-
ции, в сравнении с перечнем ПТЛС, зареги-
стрированных в Республике Беларусь.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В исследовании использовали следую-
щие материалы: Государственный реестр 
лекарственных средств Республики Бела-
русь [1], Государственный реестр лекар-
ственных средств Российской Федерации 
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[2], Клиническое руководство по диагно-
стике и лечению туберкулеза и его лекар-
ственно-устойчивых форм, утвержденное 
приказом Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 30.05.2017 № 601 
[3], Федеральные клинические рекоменда-
ции по диагностике и лечению туберкулеза 
органов дыхания с множественной и ши-
рокой лекарственной устойчивостью воз-
будителя, утвержденные Министерством 
здравоохранения Российской Федерации 
от 13.11.2015 [4].
В исследовании использовали следую-
щие методы: контент-анализ номенклату-
ры противотуберкулезных лекарственных 
средств (ЛС) в Республике Беларусь и Рос-
сийской Федерации, группировка, сравнение.
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
В соответствии с Клиническим руко-
водством по диагностике и лечению ту-
беркулеза и его лекарственно-устойчивых 
форм, утвержденным приказом Мини-
стерства здравоохранения Республики Бе-
ларусь от 30.05.2017 № 601, ПТЛС клас-
сифицируют на два ряда. ЛС I ряда – ЛС 
высокой эффективности (основные) и ЛС 
II ряда – ЛС средней эффективности (ре-
зервные), которые в зависимости от эф-
фективности и опыта использования делят 
на 4 группы: А, В, С, D (таблица 1) [3]. 
По данным Государственного реестра 
ЛС Российской Федерации по состоянию 
на декабрь 2019 года в Российской Феде-
рации зарегистрированы все ПТЛС I ряда 
в количестве 53 торговых наименований 
(ТН) ЛС (таблица 2). 
По данным Государственного реестра 
ЛС Республики Беларусь по состоянию на 
декабрь 2019 года в Республике Беларусь 
зарегистрированы из ПТЛС I ряда изониа-
зид, рифампицин и этамбутол в количестве 
4 ТН ЛС (таблица 2).
Как видно из таблицы 2, в Россий-
ской Федерации, по сравнению с Респу-
бликой Беларусь, все ПТЛС I ряда пред-
ставлены в большем количестве, которое 
обеспечивается несколькими торговыми 
наименованиями одного лекарственного 
вещества. 
Среди зарегистрированных в Россий-
ской Федерации ПТЛС I ряда наибольшее 
количество представлено ЛС российского 
производства. Количество ПТЛС I ряда 
российских и зарубежных производителей 
представлено на рисунке 1.
К зарубежным производителям ПТЛС 
I ряда, зарегистрированным в Российской 
Федерации, относятся Индия, Германия, 
Республики Беларусь и Украина.
Анализ производителей ПТЛС, зареги-
стрированных в Республике Беларусь, был 
сделан ранее [5].
Таблица 1. – Классификация ПТЛС (международные непатентованные наименования)
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ПТЛС второго ряда
Этионамид / Протионамид








       Этамбутол
       Изониазид в высоких дозах
D2. Бедаквилин
       Деламанид
D3. Парааминосалициловая кислота (ПАСК)
       Имипенем-циластатин
       Меропенем
       Амоксициллин-клавунат
       (Тиоацетазон)
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Одним из основных принципов хими-
отерапии туберкулеза является то, что на 
всех этапах лечения одновременно приме-
няются несколько ПТЛС, что способствует 
предотвращению развития лекарственно-
устойчивых форм микобактерий тубер-
кулеза. При выявленной чувствительно-
сти к рифампицину и изониазиду (ПТЛС 
I ряда) пациенту с туберкулезом следует 
назначить стандартный режим лечения: 
2HRZE/4HR [1]. Это означает, что пациент 
должен будет принимать в течение первых 
двух месяцев (интенсивная фаза) одновре-
менно четыре ПТЛС: Н – изониазид, R – 
рифампицин, Z – пиразинамид, E – этам-
бутол, а затем в течение четырех месяцев 
(фаза продолжения терапии) одновремен-
но два ПТЛС: Н – изониазид, R – рифам-
Таблица 2. – ПТЛС I ряда, зарегистрированные 
в Республике Беларусь и Российской Федерации
Рисунок 1. – Количество ПТЛС I ряда российского и зарубежного производства 
в Российской Федерации
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пицин. ВОЗ рекомендует использование 
комбинированных ПТЛС с фиксированны-
ми дозами: Н+R, H+R+Z, H+R+Z+E, H+E 
и др. [3]. 
Используемые для лечения туберкуле-
за схемы составляют комбинацию из пяти – 
восьми ЛС и включают антибиотики и хи-
миотерапевтические средства. Примене-
ние таких схем терапии в течение длитель-
ного периода времени (до 18–24 месяцев) 
создает высокую лекарственную нагрузку 
на пациента и нередко осложняется воз-
никновением побочных реакций, что в зна-
чительной мере затрудняет выздоровление 
таких пациентов. 
Применение комбинированных ПТЛС 
имеет следующие преимущества: пре-
дотвращение ошибок при назначении 
лечения, прием меньшего количества 
таблеток, что способствует повышению 
приверженности к лечению, невозмож-
ность исключения пациентом некоторых 
ПТЛС из назначенной схемы лечения, 
что предупреждает расширение устойчи-
вости.
По данным Государственного реестра 
ЛС Российской Федерации по состоянию 
на декабрь 2019 года в Российской Фе-
дерации зарегистрировано 30 торговых 
наименований комбинированных ПТЛС, 
в Республике Беларусь комбинированные 
ПТЛС не зарегистрированы (таблица 3). 
Таблица 3. – Комбинированные ПТЛС, зарегистрированные в Российской Федерации
Действующие вещества Торговое наименование Производитель
Двухкомпонентные
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100 мг/150мг/200мг/300 мг/300 мг
Пиридоксин 









Изониазид 150 мг/300 мг




Изониазид 150 мг/300 мг




Изониазид 100 мг/150 мг

































Изониазид 30 мг/150 мг
Пиразинамид 150 мг/375 мг












Изониазид 75 мг/150 мг/300 мг
Пиразинамид 400 мг/750 мг/1 г















Изониазид 100 мг/100 мг/300 мг















Изониазид 100 мг 
Пиразинамид 400 мг






Изониазид 75 мг/150 мг
Пиразинамид 400 мг/750 мг








Изониазид 75мг/60 мг/150 мг
Пиразинамид 400мг/300 мг/750 мг
Рифампицин 150 мг/120 мг/225 мг
































Ломефлоксацин 200 мг 
Пиразинамид 370 мг 







Ломефлоксацин 200 мг/ 200 мг 
Пиразинамид 370 мг/ 400 мг
Протионамид 150 мг/ 188 мг
Этамбутол 325 мг/ 360 мг












































Изониазид 75 мг/75 мг
Пиразинамид 400 мг/400 мг
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Изониазид 135 мг/135 мг
Ломефлоксацин 200 мг/200 мг
Пиразинамид 370 мг/370 мг
Этамбутол 325 мг/325 мг






На долю комбинаций, состоящих толь-
ко из ПТЛС I ряда, приходится 70 % (21 
торговое наименование из 30), а на долю 
комбинаций, состоящих из ПТЛС I и II 
ряда, – 30 % (9 торговых наименований из 
30) (рисунок 2).
Комбинированные ПТЛС представле-
ны в основном таблетками – 29 торговых 
наименований, и зарегистрировано одно 
ЛС «Хиксозид» в виде лиофилизата для 
приготовления раствора для внутриплев-
рального введения и ингаляций. Комби-
нированные препараты представлены как 
российскими производителями – 23 ТН 
ЛС из 30, так и импортными – 6 – Индия, 
1 – Германия.
К основным ПТЛС II ряда относятся ЛС 
из групп А, В и С. По данным Государствен-
ного реестра ЛС Российской Федерации по 
состоянию на декабрь 2019 года в Россий-
ской Федерации зарегистрирован ряд ПТЛС 





комбинации ПТЛС I ряда комбинации ПТЛС I и II ряда
Рисунок 2. – Комбинированные ПТЛС, зарегистрированные в Российской Федерации
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Таблица 4. – ПТЛС II ряда, зарегистрированные в Республике Беларусь 
и Российской Федерации
















Порошок для приготовления раствора для инъекций 1 5
Амикацин
Раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1 5




























Порошок для приготовления раствора для инфузий 2 11
Меропенем
Порошок для приготовления внутривенного раствора 2 30
Амоксициллин-клавунат
Таблетки 12 16
Порошок для приготовления внутривенного раствора 1 8
Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 7 9
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По данным Государственного реестра 
ЛС Республики Беларусь по состоянию на 
декабрь 2019 года в Республике Беларусь 
зарегистрирован ряд ПТЛС II ряда в коли-
честве 44 ТН ЛС (таблица 4).
Как видно из таблицы 4, в Российской 
Федерации, по сравнению с Республикой 
Беларусь, ПТЛС II ряда представлены в 
большем количестве, которое обеспечива-
ется несколькими торговыми наименова-
ниями одного лекарственного вещества. 
Российские производители ПТЛС II 
ряда занимают большую долю рынка Рос-
сийской Федерации. Количество ПТЛС II 
ряда российских и зарубежных производи-
телей представлено на рисунке 3.
К зарубежным производителям ПТЛС 
II ряда, зарегистрированным в Росийской 
Федерации, относятся Индия, Германия, 
Республика Беларусь, Словения, Турция, 
Израиль, Исландия, Македония, Велико-
британия, Люксембург, Казахстан, Кипр, 
Швейцария, Польша, США, Нидерланды, 
Греция, Сербия.
Из ПТЛС II ряда в Российской Федера-
ции не зарегистрированы: гатифлоксацин, 
клофазимин, деламанид, тиоацетазон.
Из ПТЛС II ряда в Республике Бела-
Рисунок 3. – Количество ПТЛС II ряда российского и зарубежного производства 
в Российской Федерации
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русь не зарегистрированы: гатифлоксацин, 
этионамид, теризидон, клофазимин, дела-
манид, тиоацетазон, бедаквилин, тиоуреи-
доиминометилпиридиния перхлорат.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В Российской Федерации на декабрь 
2019 года зарегистрированы 53 ТН ПТЛС 
I ряда, тогда как в Республике Беларусь – 
4 ТН. Большее количество обеспечивается 
несколькими торговыми наименованиями 
одного лекарственного вещества. Среди 
зарегистрированных в Российской Феде-
рации ПТЛС наибольшее количество пред-
ставлено российскими производителями.
В Российской Федерации, помимо мо-
нопрепаратов, зарегистрированы двухком-
понентные, трехкомпонентные, четырех-
компонентные и пятикомпонентные ком-
бинированные ПТЛС, всего 30 торговых 
наименований. Причем на долю комби-
наций, состоящих только из ПТЛС I ряда, 
приходится 70 %, на долю комбинаций, 
состоящих из ПТЛС I и II ряда, – 30 %. В 
Республике Беларусь не зарегистрированы 
комбинированные ПТЛС. 
Из ПТЛС II ряда в Российской Феде-
рации не зарегистрированы 4 МНН: га-
тифлоксацин, клофазимин, деламанид, ти-
оацетазон. Из ПТЛС II ряда в Республике 
Беларусь не зарегистрированы 8 МНН: га-
тифлоксацин, этионамид, теризидон, кло-
фазимин, деламанид, тиоацетазон, бедак-
вилин, тиоуреидоиминометилпиридиния 
перхлорат.
Таким образом, освоение производства 
комбинированных ПТЛС и не зарегистри-
рованных в Республике Беларусь ПТЛС II 
ряда белорусскими производителями явля-
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ANALYSIS OF ANTITUBERCULAR 
MEDICINES REGISTERED 
IN THE RUSSIAN FEDERATION 
AND THE REPUBLIC OF BELARUS
The article presents analysis of anti-tu-
bercular medicines registered in the Republic 
of Belarus and the Russian Federation. The 
share of Russian and foreign manufacturers 
of anti-tubercular medicines is shown. The 
data obtained indicate that only mono-prepa-
rations are registered on the Belorussian mar-
ket, both mono-preparations and combined 
anti-tubercular medicines are registered in the 
Russian Federation. In addition, gatifloxacin, 
ethionamide, terizidon, clofazimine, delama-
nide, thioacetazone, bedaquiline and thiourei-
doiminomethylpyridinium perchlorate are not 
registered in the Republic of Belarus among 
secondary anti-tubercular medicines. Signifi-
cant contribution to improve the effectiveness 
of tuberculosis treatment will be the develop-
ment of combined anti-tubercular medicines.
Keywords: anti-tubercular medicines, as-
sortment, drug-sensitive tuberculosis, com-
bined anti-tubercular medicines.
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